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Gentian Retinol-Binding Protein Control Low, Medium, High 
REF 11020, 11021, 11022 
 
För användning vid in vitro-diagnostik i laboratorium. 
 
Detta dokument beskriver den allmänna användningen av produkten 
ovan. För instrumentspecifika inställningar, se 
tillämpningsanmärkningarna som finns tillgängliga på begäran från 
marketing@gentian.com. 

Avsett syfte 
In vitro-diagnostiskt reagens för kvantitativ bestämning av 
retinolbindande protein i prover av mänskligt ursprung genom 
immunoturbidimetri på fotometriska system. 

Användningsindikationer för kontrollsats 
Gentian Retinol-Binding Protein Controls är avsedda för övervakning och 
bedömning av kalibreringskurvans kvalitet, vilken fastställs från Gentian 
Retinol-Binding Protein Calibrator Kit med Gentian Retinol-Binding 
Protein Reagent Kit.  

Tilldelning av kontrollvärde  
Kontrollvärdena anges i det analytiska värdebladet tillgängligt på 
www.gentian.com. 

Kalibratorstandardisering 
Det finns ingen internationell standard tillgänglig för Retinolbindande 
protein. Kalibratorvärdena för Gentian Retinol-Binding Protein 
Calibrator Kit är etablerade baserat på internt referensmaterial. 

Analyssatsens komponenter 
Produkter som medföljer beroende på kontrollnivå 

Gentian Retinol-Binding Protein Control Low 
 (1 x 2 mL) 

REF 11020 

Gentian Retinol-Binding Protein Control Medium  
(1 x 2 mL) 

REF 11021 

Gentian Retinol-Binding Protein Control High  
(1 x 2 mL) 

REF 11022 

Produkter som är nödvändiga men som inte medföljer 

Gentian Retinol-Binding Protein Calibrator Kit  
(5 nivåer x 1 mL) 

REF 11051 

Gentian Retinol-Binding Protein reagenssats 

• R1 Gentian Retinol-Binding Protein Assay Buffer 
(40 mL)  

• R2 Gentian Retinol-Binding Protein Reagent 
(13 mL) 

REF 11001 
 

Gentian Retinol-Binding Protein Reagent Kit S 

• R1 Gentian Retinol-Binding Protein Assay Buffer  
(20 mL)  

• R2 Gentian Retinol-Binding Protein Reagent  
(6 mL) 

REF 11002 

Alla produkter är redo att användas.  

Sammansättning 
Gentian Retinol-Binding Protein Control är en human biologisk vätska 
som innehåller mänskligt retinolbindande protein vid fasta värden och 
natriumazid (<1 g/L) som konserveringsmedel. För partispecifika 
koncentrationer, vänligen konsultera den analytiska värdearken 
tillgänglig på www.gentian.com. 

 

Varningar och försiktighetsåtgärder 
1. Innehåller ämnen av mänskligt eller animaliskt ursprung och ska 

hanteras som potentiellt infektiöst material. Hantera med 
försiktighet och bortskaffa enligt lokala bestämmelser. 

2. Natriumazidkoncentrationen i denna produkt bedöms inte som 
farlig. Dock kan ackumulerad NaN3 i bly- och kopparrör orsaka 
uppkomst av explosiva metallazider. För att förebygga detta ska 
rören sköljas ordentligt om produkten hälls ut i avloppet. 

3. Innehåller ett sensibiliserande ämne under koncentrationsgränsen. 
Kan ge upphov till en allergisk reaktion hos vissa personer och kan 
orsaka irritation i andningsvägarna vid inhalation. 

4. Exponering kan leda till irritation av hud och ögon. 
5. Undvik kontakt med inkompatibla material.  
6. Undvik exponering för värme och direkt solljus. 

För ytterligare säkerhetsinformation, vänligen se SDS 
(Säkerhetsdatabladet) tillgängligt på www.gentian.com. 

Ytterligare hanteringsanvisningar 
1. Detta test är enbart avsett för användning in vitro och måste 

hanteras av kvalificerad personal. 
2. Använd endast validerade och godkända instrumenttillämpningar. 
3. Använd inte produkter efter att utgångsdatumet har passerat. 
4. Blanda inte reagens från olika satser och byt inte lock mellan 

reagens, kontroller, kalibratorer och satser. 
5. Sätt tillbaka locken ordentligt efter användning av reagens, 

kalibratorer och kontroller för att undvika avdunstning. 

Förvaring av och stabilitet hos reagens 
Alla produkter som levereras för Gentian Retinol-Binding Protein 
Immunoassay måste lagras vid 2–8 °C. Utgångsdatumet är tryck på 
etiketterna.  

Förfarande 

Applikationsinställningar 
Applikationer av Gentian Retinol-Binding Protein Immunoassay har 
etablerats på flera kliniska kemianalysatorer. Detaljerade, validerade 
applikationsanmärkningar som beskriver procedurerna för installation 
och analys på specifika instrument finns tillgängliga på begäran från 
marketing@gentian.com. För anvisningar om hur en ny applikation 
installeras, se instrumentets bruksanvisning. Underhåll, drift och 
försiktighetsåtgärder måste ske i enlighet med bruksanvisningen för det 
specifika instrumentet. 
 

QC-kontroller 
Gentian Retinol-Binding Protein Controls ska analyseras varje dag som 
testet används för att validera kalibreringskurvan. Kontrollerna är redo 
att användas. Kontrollerna har satsspecifika koncentrationsområden 
som måste mötas före mätning av prover. De tilldelade värdeområdena 
anges i det analytiska värdebladet tillgängligt på www.gentian.com. Om 
de uppmätta kontrollvärdena inte är giltiga, upprepa 
kontrollmätningarna. Omkalibrera vid behov. Om kalibrering inte kan 
utföras utan fel, eller om giltiga kontrollvärden inte kan återskapas, 
kontakta den lokala distributören för support. 
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Symbolförklaringar 
 

Temperaturgränser 

            
Används före 

          
Se bruksanvisningen 

            
Tillverkare 

 CE-märkning 

 
UKCA-märkning 

 
Medicinteknisk produkt för in vitro-
diagnostik 

 
Satsnummer 

 
Katalognummer 

 
Unik identifikationskod 

 Innehåll 

 Kontroll låg 

 Kontroll medium 

 Kontroll hög 

 Gentian AS       
Bjornasveien 5 
N-1596 Moss 
Norway 
TEL: +47 99 33 99 05 
www.gentian.com   
 

Representanter 
Ansvarig person i 
Storbritannien 

Emergo Consulting (UK) Limited 
c/o Cr360 – UL International 
Compass House, Vision Park Histon 
Cambridge CB24 9BZ 
Storbritannien 
 

Referenser 
Ej tillämpligt  

 

Allvarliga händelser 
Informera tillverkaren och behörig myndighet om allvarliga händelser 
uppstår i samband med användningen av denna produkt. 
 

Ändringar från föregående version 
• Inkluderade 11002 Gentian Retinol-Binding Protein Reagent Kit S 

• Referensavsnittet korrigerades 
 

Utfärdandedatum 
2024-10-15 
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